Rx Thudc bdn theo don

ULCOGEN 800 MG

(Piracetam 800 mg/8ml)
Doc kj hu'éng ddn sir dung trudc khi ding
Néu cdn thém thong tin xin héi y kién bdc si, duoc si.
Thanh phan: Méi 6ng 8 mi chifa:
Hoat chdt: Piracetam 800 mg
Td duc: Acid acetic, natri acetat, natri methyl paraben, natri propyl paraben, sucralose, glycerin, sorbitol,
huong ddu, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich udng
Dudng diing: Dudng udng
Quy cach déng géi: 8ml/6ng nhua, 5 dng nhua/vi. Hop 4 vi.
Pactinh dugc luc hoc: :
Piracetam (ddn xuat vong ciia acid gamma amino-butyric, GABA) dugc coi la mét chdt ¢ tac dung hung tri
(cdi thién chuyén hoa cla té bao thén kinh).
(0 ché téc dung co bén cia piracetam khong chuyén biét trén té bao lan co quan. Piracetam gan két vat ly
véi ddu cuc clia phospholipid trong md hinh mang té bao theo kiéu phu thudc liéu, tao nén sy phuc héi cdu
triic phién méng cia mang té bao dac trung bdi su hinh thanh cac phic hop thudc - phospholipid linh
ddng. Diéu nay c6 thé dan dén tinh dn dinh cia mang t€ bao duoc cai thién, cho phép céc protein mang va
cac protein xuyén mang duy tri hodc phuc héi cdu tric ba chiéu hodc gap lai dé thuc hién chic nang clia
chiing. Piracetam ¢6 tac dung Ién than kinh va mach méu.
Tdc dung lén than kinh: O muc do than kinh, piracetam thuc hién hoat tinh tai mang bang nhiéu cach
thiic khéc nhau.  dong vat, piracetam lam tang nhiéu loai dan truyén than kinh khac nhau, chi yéu qua
su diéu hoa hau syndp cia mat d6 va hoat dong ciia thu thé. & ddi tuong ddng vt 13n & nquési, nhing chiic
nang cd lién quan dén qué trinh nhan thic nhy hoc héi, tri nhd, chii ¥ va tinh tdo déu dugc i thién, & &
¢ thé binh thuting hodc suy gidm, ma khong phét trién tac dung kich thich huéng than hodc an than.
Piracetam bao vé va phuc héi céc khd nang nhan thiic & ddng vat va ngudi sau cdc tén thuong nao khac
nhau nhu gidm oxy huyét, ngd doc va tri liéu xung dong dién. Piracetam bao vé ching lai nhing thay ddi
chiic nang va hoat dong cia nao do gidm oxy huyét khi danh gi bang dién néo dd (EEG) va céc dénh gi
tam thén.
Tdc dung lén hé mach mdu: Piracetam c6 téc ddng huyét hoc trén tiéu cau, hong cdu, va thanh mach
bang céch lam tang tinh bién dang ciia hdng cdu va gidm két tap tiéu cdu, gidm két dinh hdng ciu vao
thanh mach va gidm co mao mach.
+Tac dung Ién héng cdu: ( nhitng bénh nhan bj bénh thiéu mau hdng cau hinh liém, piracetam cai thién
tinh bién dang mang té bao hdng ciu, gidm d6 nhot cia méu va ngan ngifa si hinh thanh cic dam hang
cdu.
+ Téc dung Ién tiéu cu: Trong nhiing nghién ctiu md & nqudi tinh nguyén khoé manh va & bénh nhan 6
hdi chiing Raynaud, cac liéu piracetam ting dén 12 g thuting di kém vdi gidm chiic néing tiéu céu phy thudc
liéu diing so véi cac tri s6 trudc khi diéu tri (cac xét nghiém két tap tiéu cdu gdy bdi ADP, collagen,
epinephrin va phong thich BTG), ma khang c6 sy thay ddi dang ké vé sd luong tiéu cu. Trong cdc nghién
cliu nay, piracetam 1am kéo dai thai gian chdy méau.
+Tac dung lén mach mau: Trong nhing nghién ciu & dong vat, piracetam tic ché co mach va lam mat tac
dung cia nhiéu loai thudc co mach khac nhau. Piracetam khong c6 tac ddng gian mach va khdng tao hién
tugng “an cp’, khong ¢ tac dyng lam chdm dong mau hodc chdy nguoc dong hodc lam tut huyét ap.
(9 nquai tinh nguyén khée manh, piracetam lam giam két dinh héng cu vao ngi mac mach mdu va cing
<6 téc dung kich thich truc tiép 1én sy tdng hop prostacyclin & ndi mac mach mau lanh lan.
+ Tac dung lén céc yéu t6 dong mau: ( ngudi tinh nguyén khde manh, liéu piracetam dén 9,6 g da lam
qidm ndng dd cda fibrinogen va cac yéu td von Willebrand trong huyét tuang (VIILC; VIIl R: AG; VIlI R: vW)
dén 30-40% va lam tang thai gian chdy mau so véi trudc khi diéu tri.
( bénh nhan c6 hdi ching Raynaud nguyén phat va ca thi phat, piracetam liéu 8 g/ngay ding trong 6
thang da 1am gidm ndng dd cta fibrinogen va cac yéu 3 von Willebrand trong huyét tuang (VIIL:C; VIIl R:
AG; VIII R: vW (RCF)) dén 30-40%, gidm d6 nhét cia huyét tuong va lam tang thsi gian chdy méu so vdi cc
tri 6 trudc khi diéu tri.

Dactinh dugc dong hoc
Dic diém dugc dong hoc clia piracetam c6 tinh chat tuyén tinh va khong phu thudc vao thasi gian vai sy
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biét nhd gitfa cac ca thé trén mot khoang liéu ding rdng. Diéu nay ph hop vdi tinh tham qua mang
cav, tinh hoa tan cao va su chuyén hoa tdi thiéu cta piracetam. Thési gian ban hiy trong huyét tuong ciia
piracetam la 5 gio. Tha gian-ban hiy la tuong duong gitta ngudi lon khoé manh va ngudi bénh. Thai gian
bén hily tang & nqui cao tudi (chi yéu do giam A9 thanh loc & thdn) va & ddi tuong bi suy than. Néng do
thudc trong huyét tuang & trang thai on dinh dat duoc trong vong 3 ngay diing thudc.
Hap thu: Piracetam dugc hap thu nhanh va nhiéu sau khi uéng. 0 ddi tugng da nhin d6i, néng do dinh
trong huyét tuang dat duoc sau 1 it diing thudc. Sinh kha dung tuyét déi cta piracetam dang udng dat
9dn 100%. Thiic an khong anh huGng dén muc do hdp thu piracetam nhung lam gidm ndng do dinh
179% va lam tang thoi gian dat ndng do dinh 11U 11én 1,5 gid. Nong do dinh dién hinh khi udng liéu don
3,2 g valiéu l3p lai 3,2 g x 2 1dn hang ngay, twang ung I 84 ug/mi va 115 yg/ml.
Phdn bé: Piracetam khong gan két protein huyét tuong va c6 thé tich phan b xdp xi 0,6 |/kg. Piracetam
qua dugc hang rao mau nao vi da tim thay thudc hién dién trong dich nao tdy sau khi tiém tinh mach. Tai
dich ndo tly, thoi gian dat ndng 6 dinh1a 5 gitr sau diing thudc va théi gian ban hiyy khoang 8,5 gid. O
dong vat, ndng do piracetam dat duoc cao nhat & nao la tai v nao (thuy trén, thuy dinh va thuy chdm), tai
v liéu ndo va cac hach nén. Piracetam khuéch tan dén tét ¢ cdc md ngoai trir md md, qua duoc hang rao
nhau thai va thim vao mang té bao hong cdu duoc phan lap.

Chuyén héa: Piracetam khong chuyén héa trong co thé nquéi. Diéu nay dugc ching minh béi thdi gian
ban huy clia thudc trong huyét tuang kée.dai & bénh nhan v niéu va ndng dd thudc géc rat cao tim duoc
trong nudc tiéu.

Thai trir: Thai gian ban hiy trong huyét tuong clia piracetam & ngudi In khodng 5 gidrsau khi tiém tinh
mach hodc sau khi udng. He s§ thanh thai bidu kién toan phan 12 80-90 mi/phit. Thudic duoc dio thai chi
yéu qua nudc tiéu, chiém 80-100% liéu diing. Piracetam dugc thai trir qua loc cdu than.

Ddc diém tuyén tinh: Dugc 89ng hoc cia piracetam tuyén tinh trong khodng liéu st dung 0,8 g-12 . Cic
bién s6 duoc dong hoc nhu thai gian bén hiy va hé sd thanh thai khang thay ddi theo liéu ding va khodng
thai gian diéu tri.

Nhom bénh nhdn ddc biét:

+Tré em: Khdng c6 nghién ctiu dugc dong hoc duc tién hanh chinh thic & tré em.

+ Nqudsi cao tudi: (' ngudi cao tudi, thoi gian ban huy cia piracetam gia tang do suy giam chiic ning than
(xem phén “Liéu lvong va Cdch ding").

+ Suy than: St thi trif piracetam twang quan vdi hé s& thanh thii creatinin. Do @6, khuyén céo chinh liéu
piracetam diing hang ngay dua theo hé s6 thanh thai creatinin  bénh nhan suy than. & d6i tuong suy than
giai doan cudi cd vo niéu, thai gian ban huy piracetam tang lén dén 59 qio. Hiéu sudt thdm tach piracetam
13 50-60% trong mot dgt tham tach dién hinh 4 gid.

+ Suy gan: Anh huéng clia suy gan Ién dugc dong hoc clia piracetam chufa dugc dénh gid. Vi 80-100% liéu
thudc dugc bai tiét vao nudc tiéu & dang khong d8i, nén suy gan don thudn, theo dy dodn, sé khong anh
hudng déng ké Ién su thai trir piracetam.

Cde ddc tinh khdc:

+ Gidi tinh: Trong mot nghién ciu tuang duong sinh hoc so sénh cdc dang liéu diing & liéu 2,4 g, nong do
dinh va dién tich dudi dudng cong ndng d6 theo thdsi gian (AUC) & phu nit (N=6) cao han khoang 30% so
véi nam (N=6). Tuy nhién, hé s thanh thai da diéu chinh theo thé trong & hai phai thi tuong duong.

+ Ching tdc: Nhiing nghién ctiu dugc dong hoc chinh thic vé téc ddng cla chiing tdc van chira dugc tién
hanh. Tuy nhién, su so sanh chéo giita cdc nghién ctiu & ddi tuong da trdng va nguoi Chau A cho thiy dugc
ddng hoc clia piracetam giia 2 chiing toc nay I nhu nhau. Vi piracetam chi yéu thi trir qua than va khéng
¢6 sy khac biét quan trong vé hé sd thanh thai creatinin lién quan dén chiing tdc, nén khong dy dodn la c
sur khac biét vé dugc ddng hoc cia thudc lién quan dén chiing tc.

Chi dinh b

- Rung gidt ca ngudn géc vo nao

- Thiéu mdu nao

- Suy gidm nhan thic & nquai gia

- Chiing néi kho & tré nho

- Chdng mat

Liéu luong va cich ding:

Nén pha lodng véi nudc trudc khi dimg

Gidt rung canguén géc vé ndo:

Piracetam dugc dung vi liéu 7,2 g/ngay, chia lam 2 - 3 Ién. Ty theo dap ing, cif 3 - 4 ngay mot Idn, tang
thém 4,8 g mdi ngay cho tdi liéu tdi da la 20 g/ngay. Sau khi da dat liéu toi vu cta piracetam, néntim cich
giam liéu cia cac thudc dung kem.

Thiéu mdu ndo, suy gidm nhdn thic & ngui gid, chimg néi khé & tré nhd, chéng mat:
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Liéu thuong diing 1a 2,4 g /ngay, chia lam 2 -3 1én; c6 thé tng Ién dén 4,8 g/ngay cho céc truiing hop

Diéu chinh liéu & ngui gia, ngudi suy gan ndng va suy thin

Nguti cao tudi: Nén chinh liéu & ngudi cao tudi ¢6 ton thurong chiic nang than. Khi diéu tri dai han & nquoi
cao tudi, can danh gid thudng xuyén hé s6 thanh thai creatinin dé chinh liéu phil hop khi cn thiét.

Bénh nhdn suy than: Chéng chi dinh dung piracetam trén bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin
than dudi 20 mi/phat).

Liéu thudc hang ngay dugc tinh cho ting bénh nhan theo chiic nang thén. Tham khdo bang dudi day va
chinh liéu theo chi din. D& ding bang phén liéu nay, cn udc Iuong hé s6 thanh thai creatinin clia bénh
nhan (Clcr) tinh theo mi/pht. (6 thé udc lugng hé s6 thanh thai creatinin (ml/phit) tit néng d9 creatinin
huyét thanh (mg/dl) qua cong thic sau:

Cler = {[140 - tudi (nam)] x thé trong (kg) / [72 x creatinin huyét thanh (mg/dI)]} x 0,85 (& phu nd).

Nhém Hé s thanh thai Liéu va sd 1an dung
creatinin (ml/phit)

Binh thuting >80 Liéu thudng ding hang ngay, chia 2-4 lin —
Nhe 50-79 2/3 liéu thuing ding hang ngay, chia 2-3 Iin
Trung binh 30-49 1/3 liéu thugng dung hang ngay, chia 2 lan
Nang <30 1/6 liéu thudng ding hang ngay, dung 11an
Bénh than giai doan - Chéng chi dinh
cudi

Bénh nhdn suy gan: Khdng can chinh liéu & bénh nhén chi 6 suy gan. Nén chinh liéu thudc khi diing cho
bénh nhén vifa suy gan va suy than (xem chinh liéu cho Bénh nhan suy than).

Chéng chi dinh

Ngu@i bénh suy than nang (hé s6 thanh thai creatinin dudi 20 mi/phit).

Nguti mac mda giét Huntington.

Ngu@i bénh suy gan néng

Chdy mau nao

Mén cdm vdi piracetam, dan xudt pyrrolidon hodc bat c thanh phan nao cia thudc.

Thén trong

Tdc déng trén két tap tiéu cdu: Do tac ddng cia piracetam trén két tap tiéu ciu, nén than trong khi diing
cho bénh nhan xudt huyét nang, bénh nhan cd nguy ca chdy mau nhu loét dudng tiéu hda, bénh nhan roi
loan c&m mdu tiém tang, bénh nhan cd tién st tai bién mach mau néo do xudt huyét, bénh nhan can tién
hanh dai phdu ké ca phau thudt nha khoa va bénh nhan sif dung thudc chdng dong méu hodc chdng két
tap tiéu cdu bao gdm ci aspirin liéu thap.

Suy thdn: Piracetam duoc thai trir qua than, do d6 nén than trong trong trutng hop suy than (xem Liéu
Iutong va Cdch dung).

Ngu'ai cao tudi: Khi diéu tri dai han & ngudsi cao tudi, cin danh gid thudng xuyén hé s& thanh thdi creatinin
dé chinh liéu ph hop khi can thiét (xem Liéu fuong va Cdch ding).

Ngung thudc: Nén tranh ngung diéu tri dot ngdt vi c thé gay con ddng kinh gidt co hodc con dong kinh
toan thé hoa & mot s6 bénh nhan cd ching giat co.

Céc dot c&p nghén mach & bénh hong cau hinh liém: Vi chi dinh trong bénh hdng cdu hinh liém, liéu thap
hon 160 mg/kg/ngay hodc diing thudc khdng thudng xuyén ¢6 thé dan dén tai phét cic con c3p tinh.

Td duoc:

Natri methyl paraben va natri propyl paraben: c6 thé gay phan ting di ing (c6 thé tri hoan)

Glycerin: ¢6 thé gy dau ddu, dau bung va tiéu chay.

Tac dung khéng mong muén

Nghién ctiu 1dm sang va di liéu sau khi luu hanh thudc: Cac nghién ciu Iam sang thiét ké mu di, kiém
chiing vdi gia dugc hodc nghién ciu duoc Iy lam sang, trong d6 s6 liéu vé tinh an toan thi c6 sdn (trich tir
ngan hang di liéu cia UCB vao thang 6 nam 1997), bao gém han 3.000 d6i tugng diing piracetam, khong
phan biét chi dinh diéu tri, dang bao ché, liéu diing hang ngay hodc dac diém cla dan s& nghién clu.

Céc tc dung khong mong mudn dugc xép loai theo tan sudt st dung quy udc sau: Rét phd bién >1/10, Phé
bién >1/100 dén <1/10, Khong phd bién >1/1000 dén <1/100, Hiém >1/10000 dén <1/1000, Rt hiém
<1/10000, Khng biét (khdng thé udc tinh tir ditliéu san c6).

- Réilogn mdu va hé bach huyeét:

Khong biét: Rdi loan chay médu.

- Rdi logn hé mién dich:

Khdng biét: Phan ing dang phan vé, qué mén.
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- Réi logn tam than:
Phé bién: Bn chdn.
Khong phd bién: Tram cim.
Khdng biét: Kich dong, lo lang, I Ian, do gidc.
- Rdi loan hé thdn kinh
Phé bién: Ching ting dong.
Khang phd bién: Budn ng.
Khong biét: Mat diéu hoa van dong, réi loan thang bang, ddng kinh, nhiic ddu, mat ngd.
- Roi loan tai va mé dao:
Khdng biét: Chong mat.
- Roi loan mach mdu:
Hiém: Viém tinh mach huyét khdi, ha huyét ap.
- Roi loan tiéu héa:
Khong biét: Dau bung, dau viing bung trén, tiéu chdy, budn nn, non.
- Réi foan da va md dudi da:
Khdng biét: Phi mach, viém da, ngifa, ni mé day.
- R6i loan todn thdn va tai ché:
Khng phd bién: Suy nhugc.
Hiém: 56t, dau tai chd tiém.
- (dc nghién aitu khdo sdt:
Phé bién: Tang can.
Théng bdo ngay cho bdc si hodc dioc si khi gdp phdi cdc tdc dung phu cila thuéc.

Tutong tac thudc

- Tuong téc dugc dong hoc: Tuong tc thudc cd kha nang dan dén nhiing thay ddi vé dugc dong hoc clla
piracetam dugc du doan la thap vi khodng 90% liéu piracetam dugc thai trong nudc tiéu & dang khdng ddi.
Trong phong thi nghiém (in vitro), piracetam khdng tic ché cac dang ddng phén clia cytochrom P450 & gan
nqudi CYP 1A2, 2B6, 28, 209, 2019, 206, 2E1 va 4A9/11 & ndng do 142, 426 va 1422 pg/mi. 0 nong do
1422 yg/ml, quan st théy tac ddng tc ché nhe 1én CYP 2A6 (21%) va 3A4/5 (11%). Tuy nhién, khi néng d§
vuot xa 1422 pg/ml, gid tri Ki clia viéc tc ché hai dang ddng phén CYP nay la rét tit.

Do 6, ttong tac chuyén hoa clia piracetam véii nhitng thudc khac gan nhu khdng c6.

- Cac hormon tuyén gidp: L lan, dé kich thich va réi loan gidc ngu da duoc ghi nhan khi diing thudc nay
cuing liic véi cac chiét xudt cta tuyén gidp (T3+T4).

- Acenocoumarol: Trong 1 nghién ctfu mii don trén bénh nhan bi huyét khdi tinh mach téi phét nang da
dugc cong bd, piracetam liéu 9,6 g/ngay khong lam thay ddi liéu acenocoumarol cén thiét dé dat INR 2,5
dén 3,5, nhung so vdi tac dung clia acenocoumarol diing don ddc, viéc bd sung piracetam 9,6 g/ngay lam
gidm déng ké két tap tiéu cdu, phong thich B-thromboglobulin, néng d fibrinogen va cic yéu td von
Willebrand (VIII:C; VIII: vW: Ag; VIIl : VW : Rco) va d6 nhét cia méu toan phén va huyét tuong.

- Cac thudc chdng ddng kinh: St dung piracetam trén 4 tudn vdi liéu hang ngay 20 g khdng lam thay déi
ndng do dinh va ndng do day trong huyét thanh clia cac thudc chong dong kinh (carbamazepin, phenytoin,
phenobarbiton, valproat) & bénh nhén bi bénh dong kinh dang ding cic liéu 6n dinh.

- Rugu: Viéc uéng ruou cling lic khdng anh hudng dén ndng dd piracetam trong huyét thanh va néng do
¢n khong bi thay ddi bdi mét liéu uéng piracetam 1,6 g.

Thai ky mang thai va cho con bu

Piracetam c6 thé qua nhau thai. Khdng nén diing thudc nay cho nquéi mang thai.

Khdng nén duing piracetam cho ngudi cho con ba.

Anh huéng @én kha néng 4 xe va van hanh may méc

Téc dung phu clia thudc c6 kha nang anh hudng dén viéc I4i xe va van hanh mdy moc, gay chong mat, nhiic
dau, ngl ga. Nén than trong khi Ii xe va van hanh mdy méc néu si dung thudc nay.

Qua liéu va xui tri

Liéu rét cao lén tdi 75 g chua cd biéu hién qua liéu. Khdng 6 thudc gidi doc dac hiéu, chil yéu 1a hd tro triéu
chiing néu xdy ra trudng hop qué liéu.

Bao quan: Trong bao bi kin, trénh am, tranh &nh sing, nhiét 49 dudi 30°C.

Han diing: 24 thang ké tir ngay sén xudt.

DE THUGC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

Nha sén xudt
Cong ty cd phan Dugc phim CPC1 Ha Noi

Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thuang Tin, Ha Noi. ot

B17.01.20



